
別 紙                       

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則に規定する 

対面助言等相談手数料の改正について（案）」に対するご意見とＰＭＤＡの考え 

 

ご意見 ＰＭＤＡの考え 

 

「医療機器申請資料確定相談」について 

 

医療機器開発前相談を行わなかった場合に、申請前に、申

請資料構成の適切性を助言いただく相談枠としても機能す

るのか。あくまで、評価相談を受けた後の再確認の相談枠

で、開発前相談及び評価相談済みであっても、必ず設定しな

ければならないのか。 

 

 

 

 

 

 

医療機器開発前相談の実施の有無にかかわらず、申込み

可能です。 

評価相談（探索的治験及び治験を除く。）を実施した資料

を対象とし、申請資料の充足性の指導及び助言を行うもの

であり、申請資料案の記載内容に関しての評価を行い、申請

資料としての妥当性が確認された資料範囲の伝達を行うも

のです。任意の制度なので、申し込みについては、相談者の

ご判断によります。 

 

 

 


